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(3) Zweiteilige Kapsel zur Aufnahme von pharmazeutischen Zubereitungen fur Pulverinhalatoren 

® Die vorliegende Erfindung betrifft Kapseln zur Aufnah- 
me von pharmazeutischen Zubereitungen fur Pulverinha- 
latoren mit erhohter Arzneimittelsicherheit und Kapseln 
fur pharmazeutische Zubereitungen fur Pulverinhalatoren 
mit verbesserter Anpassung an die Verwendung in Pul- 
verinhalatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-wasser- 
loslichen, hydrophoben Kunststoffen, die die pharmazeu- 
tische Qualitat der Inhaltsstoffe selbst nicht wesentlich 
beeinflussen, aber die Einsatzfahigkeit dergefullten Kap- 
sel in Hinblick auf ihre Funktion, die Dauer der Verwen- 
dung und/oder den geographischen Ort ihres Einsatzes 
verbessern und in verschiedenen Stufen von der Herstel- 
. lung bis zur Verwendung von Vorteil sind. 
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. Beschreibung 

Die Erfindung betrifft neue zweiteilige Kapseln zur Auf- 
nahme von pharmazeutischen Zubereitungen zur Verwen- 
dung in Pulverinhalatoren. .< :-i 

Stand der Technik . 

Kapseln mit pharmazeutischen Zubereitungen werden 
vielfaltig in der Therapie und Diagnose von Krankheiten 
eingesetzt. Die 'Kapseln konnen oral verabreicht werden 
oder kommen in bestimmten medizinischen \forrichtungen 
wie Pulverinhalatoren zum ^insatz. In der Regel bestehen 
die Kapseln aus zwei Teilen, einem Kapselkorper (Korper) 
und einer Kapselkappe (Kappe),.die teleskopartig ineinan- 
der geschoben- werden. Aber auch mehrteilige Kapseln sind 
bekannt. Die Kapseln. bestehen meistens aus Gelatine, ins- 
besondere Hartgclatinc. Fur cinigc spczicllc.Anwcndungcn 
bestehen die Kapseln zuweilen auch aus, fiir den Menschen 
gut verdaulichen, wasserloslichen Kunststpffen, um z. B. 
bei oraler, Verabreichung den Wirkstoff in bestimmten Kom- 
partimenten des Magen-Darm-Trakts freizusetzen. Im fol- 
genden sind Beispiele fiir verschiedene .Kapselmaterialien 
. aufgefuhrt. . ■ 

...... /EP 0 143 524 offeri bari cine zweiteilige Kapsel aus fiir 

. . den. Menschen gut yerdaulicheni Material, bevorzugt Gela- 
tine.^ _ . • , 

EP 0460,921 beschreibt Kapseln aus Chitosan und 
Starke, Getreidepulver, Oligosaccharide^ .Methacrylsaure- 
MethylacrylaU Metliacrylsaure-Ethylacryiat, Hydroxypro- 
pylmethyl-Ceiluloseacetat, -suecinat oder. . -phtaleat. Das 
Kapselmaterial zeichnet sich dadurch aus, daB der Inhalt erst 
im Dickdarm freigesetzt wird. .t v 

.. GB 938828 offenbart Kapseln fiir radioaktiye Substanzen 
im therapeutischen oder diagnostischen Einsatz. Die Kar> 
, seln : bestehen aus wasserloslicher Gelatine, Methylcellu- 
. lose, Polyyinylalkohol pdenwasserloslichen nicht- toxischen 
Thennoplasten. . , . ' 

Die verwendeten Materialien, sind ; haufig gegenuber Luft- 
feuchtigkeit nicht sehr bestandig, weshalb die pharmazeuti- 
- . sche.Qualitat der Inhaltsstoffe nicht fur alle Klimezonen ge- 
wahrleistet werden kann.-Jnsbesondere in der Klimazone 4 
, (30?CV70% relative Luftfeuehte) konnen die, herkommli- 
. ,chen Kapseln, nicHt yerwendet werden. *„ . - - \ 

Zweiteiligen Kapseln, die speziell an die Verwendung in 
s Pulverinhalatoren angepafijt sind, phne notwendigerweise 
den Bedingungen fur die orale Verabreichung zu unterlie-. 
. gen, sind aus dem Standbier Technik bisher nicht bekannt. 
Die Kapseln fiir Pulverinhalatoren bestehen aus den glei- 
chen Materialien, wie sie auch fur die orale Verabreichung 
verwendet werden, meistens aus Hartgelatine. Diese-Mate- 
. rialien sind jedqch , nicht, speziell im Hinblick^auf die Ver- 
wendung in Pulverinhalatoren optimiert. - 

Es ist eine der Aufgaben der , vorliegenden, Erfindung, 
Kapseln zu schaffen, die besser an die speziellen Bedingun-. 
gen in Pulverinhalatoren angepaBr werden konnen. . 

Die Kapseln, welche bisher in Pulverinhalatoren einge- 
setzt werden, besitzen aufgrund ihrer : Beschaffenheit ver- 
schiedene Nachteile. So konnen die fur die Kapseln verwen- 
deten Materialien ihreEigenschaften in Abhangigkeit von' 
der sie umgebenden Luftfeuchtigkeit andern und/oder sind 
nicht inuner ausreichend formstabiL Als Folge davon kann 
. eine solche Kapsel z. B. in der Klimazone 4 -aufgrund, der 
hohen Luftfeuchtigkeit nicht yeirwe.ndet-. werden, weil das 
Kapselmaterial die. Fcuchtigkcit so stark aufnimnit, daB* die 
Forms tabilitat stark beeintrachtigt wird und/odex die Feuch- 
tigkeit ins Innere der Kapsel eindringt. Dies wirktsich nega- 
tiv auf die pharmazeutisphe. Qualitat des InhaltS der Kapsel 
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aus. Besagte Materialien besitzen auch in anderen verschie- 
- . denen Stadien desLebens der Kapsel von der Herstellung 
bis zur Verwendung diverse Nachteile und beeinflussen die 
Verwendungsfahigkeit der Kapsel als Trager von pharma- 
5 'zeutischen.Zubereitungen, die Art. der Verabreichung der In- 
haltsstofYe, die. Haltbarkeit der Inhaltsstoffe und/oder die 
Verwendungsfahigkeit der Kapsel in bestimmten Landern. 
Ein weiterer Nachteii der herkommlichen Kapselmaterialien 
'besteht z. B. darin, daB sie dazu neigen, pulverformige 
to Stoffe an sich zu binden, insbesondere wenn sie mit einem 
Formtrennmittel beschichtet sind, das oft fiir die Herstellung 
der Kapsel notwendig ist. In Kapseln fur Inhalationszwecke 
fuhrt dies dazu, daB ein exaktes Dosieren der luhgengangi- 
gen Feinfraktion erschwert werden kann". ' 
15. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht 
darin, Kapseln fur Pulverinhalatoren zu- schafFen, die die 
. obenvgenannten -Probleme- herkommlicher Kapseln nicht 

• aufweiscn. . . . . ' •.' . 

20 Beschreibung der Erfindung • 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Kapsel zur Auf- 
. riahme von pharmazeutischen Zubereitungen fur Pulverin- 
halatoren mit erhohter Arzrieimittelsicherheit und Kapseln 
25 .fiir phannazeutische Zubereitungen "fur Pulverinhalatoren 
.r: mit verbesserter .Anpassung ah die Verwendung in Pulverin- 
halatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-wasserloslichen, 

• hydrophoben Kunststoffen, die die^pharmaieutische Quali- 
tat der Inhaltsstoffe selbst nicht wesentlich be'eihfiussen, 

30 aber die Einsatzfahigkeit der gefullten Kapsel in Hinblick 
auf ihre Funktion; : die : Dauer der Verwendung und/oder die 
Klimazone verbessern und in verschieden Stufen von der 
Herstellung bis zur Verwendung von Vorteil sind. 
.. . Die erflhdurigsgemaBe Kapsel besteht aus zwei Teilen, ei- 
35 riem:> Kapselkorper (Korper) - und einer Kapselkappe 

* .(Kappe)- die so miteinander verbunden werden konnen, daB 
, /ein: stabiler, .abgeschlossener Hohlraum von definiertem Vo- 
; i lumen igebildet wird, der die pharmazeutische Formulierung 

; . \ {beinhaltet. ;Die Dimension der Kapsel ist derart, daB sie in 
40 ;gangigeri,mit Kapseln bestuckten Pulverinhalatoren einge- 
-*= setzt werden konnen, wie sie z. B. in den Paten tsclirif ten 
: ;.DE 33.45 722 (InhalatorIngelheimM), EP 0 591 136 (Inha- 
y lator Ingelheim) oder in.der deutschen'Ofifenlegungsschrift 
> ;DE.43:i8 455:( M HandiHaler® ,, ) beschrieben sind. - r - 

45. - f. ; - ■ "5. •■> :. * 

- •/ : . .. Detaillierte Beschreibung der Erfindung 

V:i In einer Ausruhrungsform ist der KunststofT^er Kapsel 
fur den Menschen nicht verdaubar, so daB bei oraler Ein- 
50 . .nahme der Wirkstoff nicht freigesetzt wird. Das hat den Vor- 
teil, daB ein versehentliches Schlucken der Kapsel zu keiner 

• nachhaltigen Beeintrachtigung der Gesundheit fuhreri kann. 
Insbesondere gilt dies fur Kleinkinder oder altere Menschen. 

Bevorzugt werden Kunststoffe verwendet, die spritz- 
55 oder.blasguBtechnisch verarbeitet werden konnen und/oder 
: Kunststoffe fiir deren Verarbeitung zur Kapselkappe oder 
rzum Kapselkorper kein Formtrennmittel notwendig' ist, das 
ein Anhaften der Inhaltsstoffe an die Kapselwand bewifken 
kann. Das hat den Vorteil, daB das Innere der Kappe oder des 
60. Korpers nicht vom Formtrennmittel gereinigt werden muB, 
um z. B. den amtlichea Bestimmungen (z. B. nach DAB 
(Deutsches Apotheker Buch)) genuge zu tun, die die Ver- 
- . wendun'g von Formtrennmitteln fur Primarpackmittel ein- 

schranken. - i . ^ . 

65 In .einer be vorzugtcn. Ausruhrungsform besitzt der Kunst- 

• stoff. keine ausgepragte Adhasion' fur pharmazeutisch-che- 
mische Stoffe, insbesondere fur Partikel mit lungehgangiger 

. Gr6Be,so daB bei Verwendung der Kapsel in einem der oben 
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beschriebenen Inhalatoren der gesamte Inhalt der Kapsel 
freigeselzt werden kann. Das hat den Vorteil, daB eine exak- 
tere Dosierung, insbesondere des. lungengangigen Feinan- 
leils moglich ist. 

In einer weiteren Ausfrhrungsfomv. besteht die Kapsel 
aus einem Kunststoff mit einer Shoreharte D von 65 bis 73. 
Ein Kunststoff dieser Harte zerspringt nicht, wenn er durch- 
stochen oder aufgeschnitten wird, ist aber gieichzeitig starr 
genug, daB sich das entstandene Loch nicht von selbst ver- 
schlieBt. Der Vorteil eines solchen Materials ist, daB wah- 
rend des QfFnens, Aufstechens oder Aufschneidens der Kap- 
,sel im. Puiyerinhalator keine Teile aus der Kapsel. abge- 
sprengt werden, die dann wahrend des Inhalierehs eirigeat- 
met. werden konn ten. . . '. >i: 

■ tin einer Ausfuhrungsformiist-die-Kunststoffkapser.so sta- 
bil, daB sie entlang der Langsache oder der.Querachse einer 
; Kraft ,bis v zu 15 N standhalt. Der -Vorteil besteht: >darin, daB 
die Kapsel besser an die Bcanspruchungcn angcpaBt ist, die 
bei der Herstellung, dem Fiillen, Verpacken, Transportieren 
u. a. auf die Kapsel einwirken, - 

In einer weiteren Ausfuhrungsform besitzt der Kunststoff 
eine Durchlassigkeit fur ^vvasserdampf ,von weniger als 1,3 x 
10i 4 kg/Xm? s Pa), bevorzugt von. 1,5 x. 10" 16 bis 2 x 10" 16 
^ kg/(ni 2 s • Pa). Der Vorteil dieser Eigenschaft besteht darin, 
daB die Inhaltsstoffe uer Kapsel auch'in geographischen Zo- 
.; nen mit hoher Luftfeuchtigkeiti vor Wasser geschiitzt sind. 

In bevorzugten Ausfuhrungen.iist derTCunststoff Poly- 
\ ethylen/jjnsbeson^ere. Poiyethylen mit. einer Dichte zwi- 
- ;schen;£000 und 10G00kg/m?, bevorzugt von. 9600 kg/m 3 
: .(high-density Poiyethylen),. Polyearbonat,-Polyester, Poly- 
, propylen oder Polyethylenterephthalat. ■ v . " • : t " ■, r . 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform haben die Kappe 
und der Korper die Form eines. Zylinders- mi t ruridemQuer- 
; schnitt und konvexer, nahezu halbkugelformiger geschios- 
.^vsener Unterseite. undpestehen beide aus high-density Poly- 
.;. r.ethylen mit einer Dichte zwischen 9500 und 10GQ0'kg/m 3 . 
Die erfindungsgemaBe Kapsel kann in alien Arten ovon 
Pulverinhalatoren yerwendet werden, bei denen die zuihha- 
lierende Zubereitung durch eine Kapsel eirigebracht . wird. 

In einer bevorzugten. Ausfuhrungsform sind Kappe und 
Korper der Kapsel' yon gegenseitig. ahnlicher, zylinderarti- 
ger Form, bestehend aus einem in sich .geschlossenem Man- 
tel mit jeweils? einer geschlossenen ■ und einer offerien Seite. 
Dabei sind Form und GroBe der -Kappe und 'der Kapsel rier- 
gestalt, daB der Korper mit seinem offenen Ende teleskopar- 
tig so in das offene Ende der Kappe hinein geschoben wer- 
den kann, daB die Kappe fest mit dem Korper yerbunden ist. 
- In einer speziellen. Ausfuhrungsform sind Kappe und 
. Korper mitr VerschluBeinriehtungen versehen, die beim vor- 
laufigen und/oder endgiiltigen VerschheBenderKapselivori 
Vorteil sind... * • _ - . < ■ :• 

. .In- einer.solchen Ausfuhrungsform befinden sich auf dem 
Innenmantel der. Kappe punkttormige Erhebungen uhdiauf 
dem AuBenmantel des 'Korper etwas groBere punktformige 
; ■ Vertiefungen, die so angeordnet sind, daB beim Verschliefieri 
. der Kapsel die Erhebungen in die Vertiefungen einrasten. 
Alternauy konnen die Erhebungen auf dem AuBenmantel 
. des Korpers und die Vertiefungen auf dem Innenmantel der 
■ Kappe ausgebildet sein. Bevorzugt sind Anordnungen, bei 
denen die Erhebungen oder Vertiefungen jeweils ringformig 
■ oder spiralformig urn den Mantel angeordnet sind. Anstelle 
der punktformigen Gestaltung der Erhebungen und Vertie- 
fungen konnen diese. auch durchgehend den Mantel 'der 
Kappe bzw. des Korpers ringformig . umlaufen. .. 
, In einer Ausfuhrungsform sind auf dem Innenmantel der 
, Kappe und dem: AuBenmantel des Korper ein oder rhehrere 
t . ringformig umlaufende Erhebungen derart ausgebildet, daB 
... .sich im-geschlossenen Zustand der Kapsel eine Erhebungen 



der Kappe jeweils neben einer Erhebung des Korpers befin- 
det. 

• In den Ausfuhrungsformen mit besagten ringformigen 
Vertiefungen. und/oder Erhebungen konnen diese durchgan- 
5 gig oder unterbrochen sein. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform sind auf der AuBen- 
seite des Korpers rtahe dem offerien Ende Erhebungen und 
in der Kappe nahe dem offenen Ende Ldcher so ausgebildet, 
daB die Erhebungen des Korpers im geschlossenen Zustand 
10. der Kapsel in die Locher der Kappe einrasten. Die Erhebun- 
gen konnen dabei derart sein, daB die Kappe jederzeit ohne 
Beschadigung der Kapsel geoffnet werden kann Oder aber 
daB die Kapsel nach einmaligenv VerschiieBen nicht mehr 
zerstorungsfrei geoffnet werden karin. 
15 In einer weiteren Ausfuhrungsform ist auf aer AuBenseite 
des Korpers ein Wulst ausgebildet der -sehkrecht zu der Ver- 
bindungsachse zwischen- Kappe und Korper ririgsum den 
Korper lauft. Der- Wulst* dicnt als Stopper fur die Kapsel, 
wenn diese uber den Korper gesteckt wird, urn ein Durch- 
20 stoBen der Kappe mit dem Korper zu verhindern. Der Be- 
' reich zwischen offenem Ende des Korpers und dem Wulst 
• entspricht dem Bereich des Korpers uber den die Kappe ge- 
»■ schoberi werden kann. Der Wulst ist so auf dem Korper lo- 
kalisiert, daB die Kappe weit genug uber den Korper gescho- 
25 i ben werden kann, urn einen fes ten VerschluB zwischen 
Kappe und \K6rper zu bewirken. D. h. der Wulst befindet 
sich z. B. nicht unmittelbar an der offenen Seite des Kor- 
pers. Die Seite des Wulstes, die zum offerien Ende des Kor- 
pers zeigt, stent als sehkrechte Kante so auf der AuBenwand 
30, des Korpers, daB die Kappe beim VerschiieBen nicht uber 
den Wulst hinweg geschoben werden karinJ'Die Seite des 
.Wulstes, die zum geschlossenen Ende des Korpers weist, 
kann in Form einer nahezu rechtwinkeligen Kante ausgebil- 
det sein oder sich zum geschlossenen Ende'' des Korpers hin 
verflachen; '/Die Ausbildung einer- nahezu rechtwinkeligen 
I Kante kann bei eindr losen Einpassung der Kapsel in einen 
Kapselhalter von Vorteil sein, die Variante mit' sich 1 verfla- 
chendem Wulst bei einer festen Einpassung. Der Wulst kann 
durchgangig oder unterbrochen sei'n ; ■ ! • 

? Die Starke der Wande der Kappe Und des Korpers konnen 
• iiber den GesamtbereiclV variieren. So ist die Wandstarke in 
^der Regel in den' abgerundeten Bereicheri der Kappe oder 
■ des Korpers oder an der S telle' des Korpers;' an 'der der Wulst 
ausgebildet ist groBer als in deh Bereichen;' in denen die 
Wande geradlinig' verlaufen: III einer Ausfuhrurigsform ha- 
i'ben^die Wande denKappe urid des Korpers eirie Dicke von 
r 0,1 mm bis 0^5 mm. - • ^ 
: «In einer mogliCheh ^Ausfuhrungsform sind an der AuBen- 
seite der Kapsel Noppen ausgebildet, in einer anderen drei 
;.oder mehr Rippen, die parallel zur Lang sachse der Kapsel 
verlaufen. Der Vorteil dieser Einrichfungen besteht darin, 
daB die Kapsel aus einer' Kapselhalterung, wie sie'z. B. in 
den oben genannten Pulverinhalatbren r verwendet Werden, 
so herausgertommen -werden kann; daB sie nicht beschadigt 
wird oder aufgeht. Die Rippen oder Noppen konnen uber die 
gesamte AuBenseite der Kapsel hinweg verlaufen oder mu- 
cin Teil davon bedecken. Alternativ konnen sie nur an der 
Kappe ausgebildet sein oder nur in dem Bereich des* Kor- 
' persi der im geschlossenen Zustand riach auBen sichtbar ist. 
Die Rippen verlaufen parallel zur Langsache der Kapsel und 
bewirken, daB die Kapsel senkrecht in besagter Kapselhalte- 
rung fixiert-ist. Im Fall eines kreisformigen Querschnitts der 
Kapsel sind die Rippen bevorzugt so angeordnet," daB der 
Querschnitt der-' Kapsel keine Rotationssymmetrie urn 1 die 
Mittclachsc ^aufweist. -In einer solchen Ausfuhrungsform 
konnen die Rippen nur in dem Bereich des Korpers ausge- 
^bildet sein," der im geschlossenen Zustand der Kapsel sicht- 
bar' ist. Eine solche Ausfuhrungsform verhindert das Fest- 
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klemmen der Kapsel in einem Kapselhalter. In einer Aus- 
fuhrungsform ohne Wulst, aber mit Rippen an dem Teil des 
Korpers, der im geschlossenen Zustand der Kappe sichtbar 
ist, sirid die Rippen so ausgebildet.; daB die ziini offenen 
Ende des Korpers orientierien Enden der Rippen die Auf- 
gabe des Wulstes erfullen, namlich' als Stopper fur die 
Kappe zu dienen beim Zusammenfugen der Kappe mit dern 
Korper. ; 

In einer weiteren Ausfiihrung beschreiben die Mantel der 
Kappe und der Korper einen hohlen Zy tinders mit rundem, 
ovalem, drei-, vier-, sechs-, acht- oder mehreckigem Quer- 
schnitt, wobei die jeweilige Oberseite offen und die Unter- 
seite geschlossen ist. Die geschlossene. Unterseite kann flach 
oder konvex sein. Die eckigen Ausfuhrungsformen haben 
z. B. den Vorteil,. daB - sie platzsparender gelagert werden 
konnen,als die runden. * 

In einer Ausfuhrungsform ist die Elongation der Kapsel 
(Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers zum ge- 
schlossenen Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser 
• bei geschlossener Kapsel) groBer 1, in einer Ausfuhrungs- 

• form ist die Elongation gleich 1 und in wieder einer anderen 
Ausfuhrungsform ist die Elongation kleiner 1. Letzteres hat 
den Vorteil, daB der Korper einegroBere Offnung zum Fal- 
len aufweist. .* 

Bei einer der Ausfuhrungsformen mit einer Elongation 
gleich 1 sind Kappe und Korper dergestalt^jdaB die geschlos- 
sene Kapsel die Form einer Kugel hat, was fur ein automati- 
sches Beladen eines Pulverinhalators mit der Kapsel aus ei- 
nem Reservoir von Vorteil sein kann. 

Um im geschlossenen Zustand der gefiillten Kapsel erne' 
bessere Abdichtung zwischen Kappe und Korper zu errei- 
chen, kann die Nahtstelle zwischen Kappe und Korper ver- 
schweiBt, verklebt oder. banderoliert werderi, wodurch die 
Wasserdampfpernieabilitat auf bis zu einem Zehntel ab- 
nimmt. Alternativ kann die gesamte Kappe mit einem 
durchgehenden Schutzftlm iiberzogen werden; 

. .. Aus der Beschreibung wird ersichtlich, daB die erfin- 
dungsgemaBe: Kapsel' geeignet ist, jedwede pulverformige 
und zur Inhalation geeignete pharmazeutische pormulierung 
aufzunehmen. In einer besonderen Verwendungsform ent- 
halt die Kapsel Gromoglicinsaure, Reproterol,- Beclometha- 

! son, Terbutalin, SalbutamoL, Salmeterol, Ketotifen, Orcipre- 
nalin Fluticason, Insulin, Ipratropium, Dexamethason, Bam- 
buterol, Tiotropiura, Budesonid, Fenoterol; Clenbuterol 
Prednisolone Prednisone Prednyliden, Methylpreolnisolort,- 
Formoterol, Nedocromiiv'deren Salze oder Gemische oder 

•■. ein anderes fur.Inhalationszwecke geeignetes Kortisonpra- 
parat oder Atrbpinderi vat. <•■' -• 

In einer bevorzugten Verwendungsform enthalt die Kap- 
sel Ipratropiumbromid oder Tiotropiumbromid. ' <■' 

. Beschreibung der Abbildungeh 

Die Abbildungen zeigen exemplarisch verschiedenen 
Ausfuhrungsformen der erfindungsgemaBen Kapsel, dienen * 
jedoch nur zur Illustration ohne den Umfang- der Erfindung 
-einzuschranken. 

Fig, 1 zeigt die einfachste Ausfuhrungsform der erfin- 
'dungsgemaBen Kapsel im lateralen Querschnitt 

Fig. 2a. und 2b' zeigen je eine unterschiedliche Ausfuh- 
rungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wulst am 
•Korper im lateralen Querschnitt 

Fig. 3 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel rait kanten- 
formigem Wulst am Korper im lateralen Querschnitt 

Fig. 4 zeigt cine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich' 
verjungendem Wulst am Korper und ringfbriniger Vertie- 
fung an Korper und Kappe im lateralen Querschnitt 

Fig. 5 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 



• verjiingendem Wulst am Korper und ringformiger Vertie- 
-rung an Korper und Kappe in Frontalansicht 
' Fig. : 6 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 

" verjungendem Wulst am Korper und punktformigen Vertie- 
5 fungeh bzw. Erhebungen an Korper und Kappe in Frontalan- 
sicht 

Fig. 7 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 
verjungendem Wulst am Korper und punktiormigen Erhe- 
bungen am Korper und punktformigen Lochem in der 
to Kappe in Frontalansicht 

Fijg. 8 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit Rippen 
1 am Korper in Frontalansicht - - 

Fig. 9 zeigt- die- Kapsel der Fig. 7 im horizontalen Quer- 
schnitt "•»'-' ' 
15 ' Figl'lOa, 10b und 10c zeigen Ausfuhrungsformen der 
; Kapsel mit je verschiedenem Querschnitt. ' ' 

• Ein Ausfuhningsbeispiel mit einer kugelformigen Kapsel 
ist nicht dargestellt. 

' 'In Fig; 1 ist die einfachste Ausfuhrungsform der erfin- 
20 ' dungsgemafien Kapsel 1 im Querschnitt gezeigt! Die Kapsel 
1 besteht aus der Kappe 2 und dem Korper 3, die teleskopar- 

- tig ineihander gesteckt sind. Kappe 2 und Korper 3 sind von 

■ gleicher Gestalt und haben je eine kohvexe 'Unterseite 4. 

In Fig. 2a ist im Querschnitt eine Ausfuhrungsforrn ge- 
25 zeigt, bei der am Korper 3 derKapsel 1 ein Wulst 5 ausge- 

- • bildet ist, der sich' zum geschlbssehen Ende des Korpers hin 
n verjiingt. Mit der'zum offenen Ende des Korpers 1 hin orien- 
' tierten Seite stent der Wulst 5 nahezu senkrecht auf dem 

Korper. Die so ausgebildete Kante begrenzt den Bereich des 
30 ^Korpers iiber den die Kappe 2 teleskopartig geschoben wer- 
deri kknn. ^ ; ,! ' *- • 

'Eifie andere Austuhrungsform ist in Fig. 2b abgebildet. 
Der Querschnitt zeigt, daB sich diese Ausfuhrungsform von 

• der'in ; Fig; 2a' dargestellten dadurch untersbheidet, daB die 
35:'*Wand'starke derKappe 2 bzw. des Korpers 3 nicht uber den" 

gesarhteri Bereich gleich stark ausgebildet ist, sondern uber 
• 'eirizelrie Teilbefeiche variiert. Zusatzlich weisen die konve- 
Vxen IJriterseiten 4 der Kappe bzw.' des Korpers je eine kon- 

■ kave Einbuchtung am Scheitelpunkt auf. 

40 In Fig. 3 ist eine Ausfuhrungsform dargestellt, bei der der 

- ' Wulst 5 sowohl zur Oberseite des Korpers als auch zu seiner 

Unterseite nahezu rechtwirikelig auf- dem Korper aufsitzt. 
Vk 1 Die Ausfuhrungsform der Fig. 4 siellt eine Weiterent- 
^-■^wielduTig der Ausruhruhgsfofm der Figl 1 2a dar; bei der eine 
45-' nrigtormige Vertiefung 6 bzw. i in Kappe 2 bzw. Korper 3 
^ - zum besseren VerschluB der Kapsel 1 ausgebildet ist. 
' ■ In Fig. 5 ist eine Frontalansicht der in Fig. 4 als Quer- 
schnitt gezeigten Ausfuhrungsform abgebildet. 
'•■ } Fig. 6 zeigt eine weitere Variante der Erfindung mit punk- 
50 tuellen Vertiefungen 8 und 9 als Frontalansicht. ' 

-'In Fig. 7 ist eine Variante der Kapsel 1 dargestellt, bei der 
am Korper 3 ! nahe dem offenen Ende Erhebungen 10 und in 
: ; der Kappe 2 nahe dem offenen Ende Locher 11 so ausgebil- 

• det sind, daB die Erhebungen 10 beim VerschlieBen der Kap- 
55' sei in die Locher 11 einrasten. ■ 

Die Fig. 8 stellt eine Ausfuhrungsform der Kapsel 1 von 
auBen dar, bei der auf dem Korper 3 die Rippen 12 ausgebil- 
det sind.' ' " ■• • ' • ~". 

Fig. 9 zeigt den Korper 3 der Ausfuhrungsform der Fig. 7 
60 im Querschnitt. Der Querschnitt zeigt, daB die drei Rippen 
12 nicht rotationssymmetrisch um die Mittelachse des Kor- 
pers angeordnet sind. In Fig. 10a ist eine Kapsel 1 mit vier- 

• eckigem Querschnitt dargestellt, in Fig. 10b eine mit dreiek- 

• kigem und in Fig. 10c eine mit achteckigem Querschnitt. 
65 • • '* • •* • 1 " 

'•' " - Pate'ntanspriiche ■ '•• ' 

■ 1 .■ Kapsel fur pharmazeutische Zubereituhgen fur Pui- 
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verinhalatpren bestehend aus einem Kapselkorper und 
einer Kapselkappe, die beide aus dem.gleichen Mate- 
rial bestehen und die so miteinander verbunden-Xyerden 
> konnen, daB ein stabiler, abgeschloskener. Hohlraum 
von definiertem Volumen gebildet .wird, dadurch ge- 5 
kennzeichnet, daB das Kapselmaterial ein nicht-was- 
serloslicher, hydrophober Kunststoff ist. 

2. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der , Kunststoff fur Men- - 
schen unverdaulich ist. - to 

3. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Kapsel einer entlang 
ihrer Langsachse und ihrer Querachse . einwirkenden 
Kraft bis zu 15 N standhalt. \. 

. A. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 15 

dadurch gekehnzeichnet r daB der Kunststoff keine .aus- 
; .gepragte Adhasion fur pharmazeutisch-chemische 

* Stoffcbcsitzt. ,, > , : 

. 5. .- Kapsel nach einem der vorhergehenden^ Anspruche, 
• "dadurch gekennzeichnet,, daB die: Shoreharte. D • des 20 

Kunststpffs in einem Bereich von, 65 bis 73 rliegt. ; • 
" ( " t ] 61 . Kapsel -nach einem, der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch. gekennzeichnet,. daB der Kunststoff * eine 
Durchlassigkeit fur Wasserdampf von weniger als 1,3 x 
lO^kg/Cm? s •Pa).besilit." .* v - . 25 . 

7. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
. ^adurch -.gekennzeichnet, daB,. der Kunststoff , f eine 
r } D { urchlassigkeit fur ^Wasserdampf ( vpn 1,5.x 10" 16 bis . 

. 8.. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 30-, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff Pply ethy- 
. , len , Poly carbon at, . Polyester Polypropy len, oder ; Poly- 
. etbylenterephthalat ist. . ; . ■ :i r t </ j 

■ 9. Kapsel nach. einem der vorhergehenden Anspruche, 
■dadurch gekennzeichnet, daB der Kunststoff gplyethy-.. 35,. 
Vlen mil einer Dichte vpn 9000^10000 kg/ml ist*, ..^ . 
.10. Kapsel . nach' einem der vorhergehenden . Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet; daB fier Kunststofflgoly: , : >- 
ethylen mit einer Dichte- von .§500-1 0000 : kg/m^| ist 
(high density Poly ethy len). . . • .**"v/ r t - ... 40- 

11. Kapsel nach, einem der vorhergehenden Ansprii- ; j 
.che, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf dem Innen- , • 
mantel der. Kappe. eip oder, rnehrere Erhebungen oder . . 

• yertiefungen und auf. dem AuBenmantel des Korpers 

. eine oder mehrere Vertiefungen ^pder Erhebungen --be-:. 45 ■. 
'finden, die so jangeordnet sind, daB die Erhebungen 
.beim VerschlieBen der Kapsel in die Vertiefungen ein- .., 5 . 
rasten. . . . • \- • . ..-'.\tr.i- ; • 

. 12. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- .. ,,' 
che, dadurch gekennzeichpet, daB eine oder ; mehrere, 50 

^ Erhebungen ringformig um den AuBenmantel des Kor- 
: pers und eine oder mehrere Erhebungen ringformig una 
, den Innenmantel der Kappe so ausgebildet sind, daB im 

". geschlossenen Zustand der Kapsel immer eine Erne- 
bung auf dem AuBenmantel des Korpers ne ben einer 55 

! < Erhebung auf dem Innenmantel der Kappe liegL; . r r .. 

. 13. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Korper auf sei- 
nem AuBenmantel Erhebungen aufweist und dierKappe 
im Bereich ihres offenen Endes Lochef aufweist, die so -60 ■ ■ 
angeordnet sind, daB die Erhebungen beim Verschlie- 
Ben in die Locher.einrasten. . , : 
.14. Kapsel < nach einern der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf der. Au6en- 
scitc des Korpers senkrecht zu der Vcrbindungsachsc - 65 
Kappe und Korper ein.ringsum veriaufender Wulst be- 
findet, der mit seiner zum offenen Ende des Korpers 

„ hin orientierten Seite nahezu rechtwinkelig auf der Au- 



Benwand des Korpers steht. 
. 15. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
. che, dadurch gekennzeichnet, daB die Kapsel von na- 
hezu rundem Querschnitt. ist und daB auf der AuBen- 
i seite -der - Kapsel drei oder mehr Rippen parallel zur 
Langsache angeordnet sind. 

16. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che; dadurch gekennzeichnet, daB die Kapsel von na- 

. .hezu rundem Querschnitt ist und daB auf der AuBen- 
seite der Kapsel drei oder mehr Rippen parallel zur 
Langsache, aber nicht rotadonssymmetrisch um die 
Mittelachse angeordnet sind. . 

17. Kapsel naeb einem . der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet;. daB auf der AuBenseite 
der Kapsel Noppen ausgebildet sind/ / 

18. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Wande der 
Kappe und des Korpers 0,1 nim bis 0,5 mm stark sind. 

19. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch; gekennzeichnet, daB die Seitenwand und 
das geschlossenen Ende der Kappe bzw. des Korpers je 
einen einseitig offenen.Zylinder mit rundem oder ova- 
lem oder dreieckigem, quadfatischem, rechteckigem, 
sechs-, acht- oder mehreckigem Querschnitt bildetund 

. daB das gegenuber der Oflnung befindliche geschlos- 
. sene , Ende flach- oder kon vex ist.. y .* \\ \ • 

20. Kapsel nach einem der vorhergehenden- Ansprii- 
«• che, dadurch gekennzeichnet daB Korper und Kappe 

dergestalt sind, daB. die geschlossene Kapsel die Form 
einer Kugelsh at. 

. 21. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
, ( che, dadurch gekennzeichnet, daB die Elongation der 
. Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des -Korpers 
zum geschlossenen Ende. der Kappe in Relation zum 
Durchmesser bei geschlossener Kapsel) groBcr 1 ist. 
22. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
, che, , dadurch gekennzeichnet, daB die 1 - Elongation der 
. Kapsel (Abstand \om geschlossenen Ende des Korpers 
zum, geschlossenen • Endetder Kappe" in Relation zum 
, Durchmesser bei- geschlossener Kapsel) glcich-1 'ist. 
j. 23... Kapsel nach einem der. vorhergehenden/ A nsprii- 
• che, dadurch" gekennzeichnet, daB die Elongation der 
. ICapsel .(Abstand vom geschlossenen Ende 'des Korpers 
zum geschlossenen t Ende,ider Kappe in Re 1 at ion . zum 
,r Durchmesser bei geschlossener Kapsel) klcinCr. 1 ist. 
. 24. Kapsel. nach einem, .der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch . gekennzeichnet,. daB der Korper und die 
Kappe die Form eines Zy Under*. mil .rundem Quer- 
schnitt haben, . daB. die -geschlossenen Enden jeweils 
konvex sind und der Kunststoff high^density Pplycthy- 
len ist. 

25. Verwendung der Kapsel nach. einem der vorange- 
gangenen Anspriiche fur eine pharmazeutische^Zube- 
r eituna, die Cromoglicinsaure, Reproterol, (Beclome- 

/tfiaspn^T^rTma^^ 

^Orcl^enalin^FlnnrasQn, Ipratropium, Dexamethason, 
BambuterolCliotropiu^, Budesonid^ Fenoterol, Clen- 
byterol, Predrnsdlo-nTl^ednison, Prednyliden, Methyl- 
prednisolQn, Formoteroi, NedocromiL deren Salze oder 
•. Gemische oder ein.anderes fur Inhalationszwecke ge- 

i eignetes Kortisonpraparat oder Atropiriderivat enthalt. 

26. Venvendung der Kapsel nach einem der vprange- 
gangenen . Anspriiche 1 .bis 24, dadurch gekennzeich- 
net, daB, die Zubereitung Ipratropiumbromid oder Tio- 
tropiurnbrornid enthalt. / ■ f 

2?; r Verwendung der Kapsel nach einem der vorange- 
gangenen Anspriiche 1 bis> 24, dadurch gekennzeich- 
,< net, daB die Zubereitung Insulin enthalt. 
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28. Verwendung der Kapsel nach einem der vorherge- 
henden Anspriiche in Pulverinhalatoren. 
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